O MED

CENTRO PARS EL OONTROL ESTATAL
OF MEDICAMENTOS, EQUDPES

¥ BISPOSITIVOS MEDICOS
Hinisgeria de Salud Fislics de Cuba

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

DIRECTRICES PARA LA VIGILANCIA POSTERIOR A LA
COMERCIALIZACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Esta propuesta de Disposicion Reguladora (DR), responde a lo establecido en el CECMED
mediante el procedimiento normalizado de operacion (PNO), del Proceso de Reglamentacion
07.001 Metodologia para el Proceso de Reglamentacion, en su version vigente, para las
consultas de las disposiciones reguladoras (DDRR), en las etapas de elaboracion
correspondientes a la Circulacion Interna (Cl) y Circulaciéon Externa (CE) (Actual). En
cuanto a su forma, sigue lo establecido en el PNO vigente del mencionado proceso, 07.003
Forma y contenido de las disposiciones reguladoras.

Las circulaciones o consultas se realizan en dos momentos de la elaboracidn, con el objetivo de
familiarizar a los involucrados dentro y fuera del CECMED, segln corresponda, con la futura
implementacién de la DR, asi como para brindar a todos la oportunidad de participar en el
proceso de construccién de la misma, aportando criterios, opiniones, sugerencias,
observaciones, preguntas y recomendaciones a favor o en contra de la propuesta.

Las observaciones pueden reflejarse como comentarios en la linea correspondiente del
documento.

Al final de la propuesta encontrara un apartado para expresar su opinién sobre el cumplimiento
de dos aspectos esenciales de las Buenas Précticas Reguladoras, en el proyecto circulado.

En todos los casos se requiere la respuesta mediante correo electrénico con el criterio del
especialista o institucién clave consultado, la que puede ser (margue con una X):

_ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA TAL Y COMO HA SIDO
CIRCULADA.

__ ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA'Y ADJUNTO OBSERVACIONES.

__NO ESTOY DE ACUERDO CON LA PROPUESTA Y ADJUNTO
OBSERVACIONES.

El documento se encuentra disponible en Disposiciones Reguladoras en Consulta Pablica en la
WEB del CECMED, siguiendo la ruta:

https://www.cecmed.cu/node/add/requladores en circulacion

Las contribuciones deben enviarse a Ana Laura Ferrer Hernandez al siguiente correo
electronico ana.laura@cecmed.cu

Fecha de inicio de la circulacion del anteproyecto de DR: 27-10-2022
Fecha tope de envio de las observaciones: 29-11-2022
SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
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MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE
MEDICAMENTOQOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

CECMED
OLGA LIDIA JACOBO CASANUEVA
DIRECTORA
RESOLUCION No. /2022

POR CUANTO: Por Resolucion No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se creo el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la mision y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, la cual dispuso en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana, asi como su
implementacidn, revision y actualizacion sistematica en correspondencia con la politica nacional y
la practica internacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 184 de fecha 22 de septiembre del 2008, se aprob6 por el
MINSAP, el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, el cual
establece disposiciones de obligatorio cumplimiento, especificamente en su Capitulo VIII
Vigilancia e inspeccion de Equipos Médicos, Articulos del 76 al 87, estipulando que todos los
Equipos y Dispositivos Médicos que se fabriquen, comercialicen y distribuyan en el pais estan
sujetos a las acciones del Sistema de Vigilancia de Equipos Médicos, ademas de lo establecido en
el Capitulo XI Infracciones y Medidas Sanitarias de Seguridad, Articulos del 109 al 112.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta lo establecido en el POR CUANTO anterior, y como parte
de las acciones que se han venido realizando en el programa regulador cubano, es necesario
establecer un documento legal que sirva de directriz, y actualice los requisitos que deben identificar
el estado de los Equipos y Dispositivos Médicos, asociados al proceso de vigilancia
postcomercializacion requerido para asegurar su calidad, seguridad y efectividad, desde el sitio de
fabricacion hasta la entidad responsable de proporcionar el producto al paciente.

POR TANTO: En el ejercicio de todas las funciones y atribuciones inherentes que me estan
conferidas como Directora del CECMED, por Resolucion No. 2 de fecha 6 de enero del afio 2021,
emitida por el MINSAP,
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RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la regulacion E 112-22, Directrices para la vigilancia posterior a la
comercializacion de equipos y dispositivos médicos, la que forma parte integrante de la presente
Resolucion como Anexo Unico.

SEGUNDO: La presente comienza a surtir efectos legales partir de la fecha de su firma, y dispone
derogar cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo aqui legislado.

TERCERO: EI CECMED queda encargado de controlar el cumplimiento de lo dispuesto en la
presente Resolucion y al propio tiempo facultado para emitir las disposiciones juridicas necesarias
para ello, asi como para proponer su actualizacion cuando resulte necesario. Su implementacion se
realizara gradualmente, segln la estrategia que se establezca al efecto.

DESE CUENTA al Viceministro que atiende el area de Asistencia Médica, a la Directora de
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, al Director de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director
de Atencion Médica, Jefe del Departamento de Planificacién de Material Gastable y Tecnologias
Medica y al Jefe del Departamento de Atencion a Servicios Farmacéuticos, todos del MINSAP,
ademas al Jefe de la Aduana General de la Republica.

COMUNIQUESE al Presidente de BioCubaFarma, a todos los fabricantes, distribuidores y
suministradores de Equipos y Dispositivos Médicos tanto nacionales como extranjeros inscritos
en el CECMED, al Director General de MEDICUBA, a los Directores Generales de EMSUME Y
EMCOMED, a los jefes médicos de las Fuerzas Armadas Revolucionarias y el Ministerio del
Interior, a las estructuras del CECMED correspondientes y a cuantas personas naturales o juridicas
proceda.

PUBLIQUESE en el Ambito Regulador, 6rgano oficial del CECMED, para su general
conocimiento.

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

DADA en la sede del CECMED, La Habana a los dias del mes de
del afio 2022. “Afo 64 de la Revolucion”.

M. Sc. Olga Lidia Jacobo Casanueva
Directora
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ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGULACION E 112-22

DIRECTRICES PARA LA VIGILANCIA POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION
DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Fecha de emision:
Fecha de entrada en vigor:

Calle 5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300
Teléf.: 53 7 216 4100, 53 7 216 4147, 53 7 216 4148. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu
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1 Generalidades

Para proteger la salud publica, se hace necesario establecer mecanismos que regulen y
controlen la vigilancia de los equipos y dispositivos médicos (EDM), de forma tal que
conserven los requisitos esenciales y cumplan con el objetivo para el cual fueron fabricados,
sin causar dafios a las personas.

En el Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos, se establece
disposiciones de obligatorio cumplimiento en su Capitulo VIII Vigilancia e inspeccion de
Equipos Médicos, Articulos del 76 al 87 que todos los EDM que se fabriquen, comercialicen
y distribuyan en el pais estdn sujetos a las acciones del Sistema de Vigilancia de Equipos
Médicos, y en el Capitulo XI Infracciones y Medidas Sanitarias de Seguridad, Articulos del
109 al 112.

La presente Regulacion tiene como objetivo establecer nuevas pautas para conducir,
controlar y cumplir las disposiciones legales relacionadas con el Proceso de Vigilancia
Postcomercializacion de los EDM en forma de productos terminados fabricados, distribuidos,
importados o exportados en o desde el territorio nacional. Esta Regulacion es aplicable a
todos los EDM, incluyendo los Equipos en los que se emplean radiaciones y los
Diagnosticadores para la salud humana, que se emplean en el diagnostico, seguimiento y
tratamiento de enfermedades de produccidn nacional e importacion que circulen en el pais,
asi como a las figuras juridicas como fabricantes, representantes autorizados,
suministradores, distribuidores, empresas importadoras y exportadoras que los
comercialicen.

A los efectos de esta disposicion reguladora se utilizan las definiciones declaradas en el
Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos. La misma forma
parte del conjunto de acciones tomadas por la Autoridad Nacional Reguladora (ANR) y
pretende contribuir a perfeccionar la base técnica y legal de EDM, considerando la evolucién
y tendencias del entorno internacional, en particular el fortalecimiento del control regulador
para EDM mediante la nueva herramienta global para productos médicos y el papel del
CECMED como Centro Colaborador para la evaluacion de tecnologias sanitarias.

2  Términos y definiciones

A los efectos de esta Regulacion son aplicables los términos y definiciones contenidos en el
Glosario: Anexo Unico al Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos
Meédicos vigente y otras regulaciones especificas.

2.1 Accion correctiva de seguridad de campo (ACSC): Una acciéon tomada por un
fabricante para reducir el riesgo de muerte o un deterioro serio en el estado de salud
asociado con el uso de un dispositivo médico. Deben notificarse tales acciones mediante
una Nota de Seguridad de campo (NSC). Evaluando la necesidad de una ACSC, el
fabricante puede usar la metodologia descrita en la norma internacional 1ISO 14971. Las
ACSC pueden incluir: La devolucién de un dispositivo médico al fabricante o a su
representante; la modificacion; el cambio por otro y la destruccion (Fuente:
Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del mercado de los
dispositivos medicos, incluidos los de diagndstico in vitro, Organizacion Mundial de la
Salud - OMS 2021).
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2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

Accidn preventiva: Medida para eliminar la causa de una posible no conformidad u otra
situacion indeseable (Fuente: Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la
vigilancia del mercado de los dispositivos medicos, incluidos los de diagndstico in vitro,
OMS 2021).

Nota 1: Puede haber méas de una causa de no conformidad.

Nota 2: Las acciones preventivas se adoptan para impedir la ocurrencia, mientras que las acciones correctivas
se adoptan para impedir la recurrencia.

Alerta de Seguridad: Documento que se emite para alertar ante la ocurrencia de un
evento adverso grave o de las condiciones que pueden conducir a su aparicion. Puede
ser publicado en el curso de una investigacion o al finalizar la misma. Contiene una breve
informacion del equipo involucrado, del problema en cuestion, y en dependencia del
momento en que se publique incluira los resultados de la investigacion o las
recomendaciones de dicho evento.

Amenaza grave para la salud publica: Cualquier tipo de evento adverso o deficiencia
del equipo o dispositivo que podria tener como resultado un riesgo inminente de muerte,
deterioro grave de la salud, lesion grave o enfermedad grave de méas de un paciente,
usuario u otra persona y que requiera una actuacion correctiva rapida (Fuente:
Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del mercado de los
dispositivos médicos, incluidos los de diagnostico in vitro, OMS 2021).

Arbitraje a equipo o dispositivo médico: Investigacion realizada por el CECMED en
un rol de tercero ante la solicitud de clientes externos que participan en cualquier punto
de la cadena de suministro del equipo o dispositivo médico.

Canales de comunicacion: Conjunto de métodos de comunicacién utilizados por el
CECMED con el objetivo de informar sobre posibles riesgos para la salud asociados al
uso de equipos y dispositivos médicos, inducir la toma de acciones y minimizar el dafio.
Abarcan todos los niveles del SNS y tanto a profesionales como a la poblacién.

Certificado de Seguridad Postcomercializacion: Documento oficial entregado por el
CECMED a fabricantes y suministradores, que certifica que se ha efectuado una
evaluacion de seguridad postcomercializacion de un equipo o dispositivo médico o
producto registrado en Cuba. Indica la relacion beneficio-riesgo e incluye informacion
sobre el perfil de seguridad del equipo o dispositivo médico incluyendo
diagnosticadores, sobre la base de la informacion disponible del Sistema de Vigilancia.

Clasificacion de las retiradas: Las retiradas son clasificadas con una designacion
numeérica (I, Il, o Ill) para indicar el grado de riesgo para la salud presentado por el
producto que decide retirarse.

Comunicacion de medida sanitaria de seguridad: Documento emitido por el
CECMED para informar medidas sanitarias de seguridad adoptadas por este, con el
objetivo de reducir riesgos.

2.10 Comunicacion de riesgo: Documento emitido por el CECMED con recomendaciones

y opiniones relativas a un riesgo asociado a equipos Yy dispositivos médicos para la
salud, la sobrevivencia o el bienestar econémico social. Tiene como objetivo la toma
de decisiones informadas para mitigar los efectos de la amenaza (riesgo), y tomar las
medidas y acciones de prevencion (Fuente: OPS- La comunicacion de riesgo: preguntas
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2.12

2.13

2.14

2.15

2.16

2.17

2.18

frecuentes, modificado).

Comunicacion del fabricante: Documento emitido por el CECMED como resultante
del intercambio de informacion entre el fabricante, la Autoridad Reguladora, los
importadores, distribuidores y usuarios de dispositivos médicos con el fin de comunicar
aspectos de interés relacionados con los dispositivos médicos que comercializa, entre
ellos cambios en la presentacion, en las instrucciones para el uso, retiradas voluntarias
del mercado y otras que el fabricante determine.

Contaminacion: La introduccion indeseada de impurezas de naturaleza quimica o
microbioldgica, 0 de materias extrafias, dentro o sobre un material de partida, producto
intermedio durante la manipulacion, produccidn, muestreo, embalaje o reembalaje,
almacenamiento o transporte de un equipo o dispositivo medico.

Correccion: Accion para eliminar una no conformidad detectada. (Fuente:
Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del mercado de
los dispositivos médicos, incluidos los de diagnoéstico in vitro, OMS 2021).

Nota 1: Una correccidn puede hacerse antes, a la vez o después que una accion correctiva.
Nota 2: Una correccion puede consistir, por ejemplo, en una revisién o reclasificacion.

Destruccién: Eliminacion, mediante la utilizacion de métodos apropiados, de equipos
y dispositivos médicos, incluyendo los diagnosticadores, que por el riesgo para la salud
humana, no pueden ser utilizados.

Devolucion: Medida sanitaria de seguridad dictada por el CECMED, mediante la cual
un lote o parte de un lote de equipo o dispositivo médico, que no cumple con las
especificaciones establecidas, no relacionadas con la calidad del producto, se entrega
nuevamente al fabricante, importador, exportador, distribuidor y suministrador, para su
correspondiente correccion. Esta medida siempre implica una retirada.

Diagnosticador o dispositivo médico para diagnostico in vitro (DMDIV):
Dispositivo, usado solo o en combinacion, disefiado por el fabricante para el examen
in vitro de muestras derivadas del cuerpo humano, fundamentalmente con el objetivo
de proporcionar informacion para fines de diagnostico, seguimiento o compatibilidad
(NC 376: 2021 Terminologia sobre laboratorios clinicos y diagnosticadores).

Nota 1: Comprenden reactivos, calibradores, materiales de control, recipientes para especimenes, software e
instrumentos o0 aparatos, accesorios u otros articulos relacionados, y son utilizados para propésitos de diagndstico,

ayuda al diagnostico, pesquisaje o cribado, seguimiento, predisposicion, pronéstico, prediccion, o determinacion del
estado fisioldgico.

Nota 2: Se refiere fundamentalmente a reactivos para diagnéstico in vitro, materiales para calibracion y control,
materiales de referencia, medios de cultivo u otros productos relacionados. No se incluyen recipientes para
especimenes, software, instrumentos, aparatos ni accesorios.

Distribuidor: Persona natural o juridica de la cadena de suministros que, en su propio
nombre, facilita la disponibilidad de un Equipo o Dispositivo Médico al usuario final
(Fuente: NC I1SO 13485:2018).

Nota 1: Pueden estar involucrados mas de un distribuidor en la cadena de suministro.

Nota 2: Las personas en la cadena de suministro involucradas en actividades tales como: el almacenamiento y
transporte en nombre del fabricante, importador o distribuidor, no son distribuidores bajo esta definicion.

Equipo o dispositivo médico: Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina,
implante, reactivo in vitro o calibrador, software, material u otro articulo similar o
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221
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relacionado:

a) Destinado por el fabricante para ser utilizado solo o en combinacion, en seres

humanos, para uno o mas de los propositos especificos de:

e diagnostico, prevencion, control y tratamiento o alivio de una enfermedad;

e diagnostico, control, tratamiento y alivio o0 compensacion de una lesion;

e investigacion, reemplazo, modificacion y soporte de la anatomia o de un proceso
fisioldgico;

e apoyo o preservacion de la vida;

e control de la concepcion;

e desinfeccion de equipos médicos;

e suministro de informacién para fines medicos o diagndsticos por medio del
examen in vitro de especimenes obtenidos del cuerpo humano.

b) Que no cumpla la funcién principal para la que esta destinado en el cuerpo humano
por medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, pero que puede ser
asistido por tales medios.

(Fuente: Resolucién MINSAP No. 184 del 2008).

Equipo o dispositivo medico falsificado: Producto etiquetado indebidamente de
manera deliberada y fraudulentamente en lo que respecta a su identidad y/o la fuente.
Se refiere a cualquier sustitucion, adulteracién o reproduccién de un equipo o
dispositivo médico autorizado, o la fabricacidn de un producto que no es el autorizado.
"Identidad" se referira al nombre, etiquetado o embalaje o documentos que respaldan
la autenticidad de un producto autorizado. "Composicién™ se referira a cualquier
ingrediente o componente del producto de acuerdo con las especificaciones
autorizadas/reconocidas por el CECMED. "Fuente" se referird a la identificacion,
incluidos el nombre y la direccion, del titular de la autorizacién de comercializacion,
fabricante, importador, exportador, distribuidor o minorista, segln corresponda.

Equipo o dispositivo médico ilicito: A los efectos de esta regulacion se considera

equipo o dispositivo médico ilicito a:

a) productos adulterados

b) productos robados en etapa de comercializacion

c) productos ingresados de contrabando

d) productos sin registro sanitario u otra autorizacién del CECMED

e) productos vencidos

f) productos que no cumplen con la legislacién vigente y que puedan suponer un
riesgo directo o indirecto para la salud publica.

Equipo o dispositivo médico sub-estandar (fuera de las especificaciones): Equipos
y dispositivos médicos originales, producidos por fabricantes autorizados por el
CECMED, pero que no cumplen con los estandares de calidad o sus especificaciones
aprobados en su Registro Sanitario. No se incluyen los defectos de calidad
involuntarios.

Equipos en los que se emplean radiaciones: Equipos medicos disefiados para la
obtencion de imagenes diagndsticas y con fines terapéuticos, a partir del empleo de
radiaciones ionizantes y no ionizantes y que son empleados para el diagndstico (in vivo
0 in vitro), el tratamiento o la investigacién clinica de pacientes (Fuente: Resolucion
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2.24

2.25
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2.27

CECMED No. 163/2013 Regulacion E 67-13).

Estudios de vigilancia postcomercializacion: Cualquier estudio clinico o
epidemioldgico realizado durante la comercializacion de un equipo o dispositivo
médico segun las condiciones autorizadas en la inscripcién, o bien en condiciones
normales de uso, en el que el equipo o dispositivo médico es el factor de exposicion
fundamental investigado. Este estudio podra adoptar la forma de un ensayo clinico o
un estudio observacional.

Evento adverso: Dafio imprevisto, no intencionado y no deseado, durante la atencion
de salud, que cuando afecta al paciente prolonga la estancia hospitalaria, precisa
procedimientos diagnosticos o tratamiento adicional, esta relacionado con la muerte o
incapacidad al alta y que no depende de la enfermedad de base, sino que es
consecuencia de la utilizacién de un equipo o dispositivo médico. Situacion que dafia
al operador, a otras personas e incluso al medio ambiente por accioén del EDM o sus
componentes.

Exportador: Persona natural o juridica dedicada a la exportacion de bienes y servicios.

Fabricante: Persona natural o juridica responsable del disefio o fabricacién o ambas
de un equipo médico con la intencion de poner a disposicion el mismo para su uso, en
su propio nombre; independientemente de que tal equipo médico se haya disefiado o
fabricado o0 ambas por esta misma persona o por un(os) tercero(s) por cuenta de aquella
(Fuente: NC 1SO 13485:2018).

Nota 1 Esta "persona natural o juridica" tiene la Gltima responsabilidad legal de garantizar el cumplimiento de
todos los requisitos reguladores aplicables a los Equipos Médicos en los paises o jurisdicciones en las que se
pretende poner a disposicion o vender, a menos que esta responsabilidad sea impuesta especificamente en otra
persona por la Autoridad Reguladora (AR) dentro de esa jurisdiccion.

Nota 2 Las responsabilidades del fabricante se describen en otros documentos de recomendaciones del GHTF.
Estas responsabilidades incluyen el cumplimiento tanto de los requisitos pre-comercializacion como de los
requisitos postcomercializacion, tales como la comunicacion de eventos adversos y la notificacion de las acciones
correctivas.

Nota 3 La referencia "disefio o fabricacion o ambas", utilizada en la definicion anterior, puede incluir el desarrollo
de las especificaciones, la produccidn, la fabricacion, el ensamblado, el procesado, el envase, el re-envase, el
etiquetado, el re-etiquetado, la esterilizacion, la instalacion o la re-fabricacion de un Equipo Médico; o la
agrupacion de un conjunto de Equipos Médicos y posiblemente otros productos, para una finalidad sanitaria.

Nota 4 Cualquier persona que ensamble o adapte un Equipo Médico que ya ha sido suministrado por otra persona
para un paciente individual, de acuerdo con las instrucciones de uso, no es el fabricante, siempre que el ensamblado
o0 la adaptacion no cambien la finalidad prevista del Equipo Médico.

Nota 5 Cualquier persona que cambie la finalidad prevista, o modifique, un Equipo Médico sin actuar en nombre
del fabricante original y que lo ponga, bajo su propio nombre, a disposicién para su uso, deberia considerarse el
fabricante del Equipo Médico modificado.

Nota 6 Un representante autorizado, un distribuidor o un importador que sélo afiade su propia direccién y datos
de contacto al Equipo Médico en su envase, sin cubrir o cambiar el etiquetado existente, no se considera fabricante.

Nota 7 En la medida en que un accesorio esta sujeto a los requisitos reguladores como Equipo Médico, la persona
responsable del disefio o fabricacion o ambos de este accesorio, se considera que es fabricante.

Nota 8 En las regulaciones vigentes de la Autoridad Nacional Reguladora cubana (CECMED) se le denomina
fabricante legal.

Fraude a la salud: Promocion, anuncio, distribucion, o venta de equipos y dispositivos
médicos que se presentan como efectivos para diagnosticar, prevenir, curar, tratar o
aliviar las enfermedades u otras condiciones, o surtir un efecto terapéutico a la salud a
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2.29
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2.31

2.32

2.33

2.34

2.35
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2.37

pesar de que no se ha demostrado cientificamente que estos sean efectivos y seguros
para tales propositos.

Gestion de crisis: Contar con la capacidad para reconocer y actuar frente a las sefiales
que anticipan una situacion perjudicial para la salud de la poblacién. Se orienta a la
planeacion, control y manejo de situaciones excepcionales que representan riesgos
latentes para la salud de la poblacién, incluye la identificacion de posibles escenarios
de incidentes o eventos adversos a equipos y dispositivos médicos, la planeacion de
mensajes, la definicion de procedimientos y el disefio de las herramientas de
comunicacion requeridas.

Gestion de los riesgos: Aplicacion sistematica de las politicas, los procedimientos y
las préacticas de gestion a las tareas de analisis, evaluacion, control y seguimiento del
riesgo (Fuente: NC ISO 13485:2018).

Importador: Persona natural o juridica en la cadena de suministros que es la primera
en poner un equipo o dispositivo médico, fabricado en otro pais o jurisdiccion, a
disposicion en el pais o jurisdiccion en el que éste va a ser comercializado (Fuente: NC
ISO 13485:2018, acapite 3).

Incidente adverso: Potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente, operador o
medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacién de un equipo o
dispositivo médico.

Infraccidn: Incumplimiento de las regulaciones emitidas por el CECMED, asi como a
todo lo establecido por esta regulacion.

Lote: Cantidad de productos terminados de un mismo tipo, modelo, clase, dimension
0 composicién, fabricado bajo las mismas condiciones y con caracteristicas uniformes.
El lote puede ser unitario (Fuente: Resolucion CECMED No. 49/2016 Regulacién E
86-16).

Monitoreo del desempefio: El proceso continuo de recopilacion y analisis de datos
para comparar qué tan bien se est4 implementando un proyecto, programa o politica
con los resultados esperados (Fuente: Health Systems Strengthening Glosary WHO
2020).

Monitoreo en la cadena de distribucion: Verificacion que realiza el CECMED a los
equipos y dispositivos médicos en los sitios de fabricacion y distribucién mayorista o
minorista, con el objetivo de verificar el cumplimiento de las disposiciones legales
vigentes y de lo aprobado en la autorizacion sanitaria vigente.

Muestreo: Operaciones disefiadas para obtener una parte representativa de un producto
médico, basado en un procedimiento estadistico apropiado, para un proposito definido,
por ejemplo, aceptacion de envios o liberacidon de lotes (Fuente: Good storage and
distribution practices for medical products. WHO Technical Report).

Promocién: Actividades informativas y de persuasion desplegadas por fabricantes y
distribuidores, con el objeto de inducir a la prescripcion, el suministro, la adquisicion
o la utilizacion de equipos y dispositivos médicos. La promocién y publicidad activa
dentro de un pais requiere de un adecuado control. Se basa en principios generales que
constituyen el marco de referencia ética.
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Queja: Comunicacion escrita, electronica u oral que alega deficiencias relacionadas
con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, aptitud de uso, seguridad o
funcionamiento de un equipo médico que ha sido liberado del control de la
organizacion o relacionado con un servicio que afecte el funcionamiento de dichos
equipos médicos. (Fuente: NC ISO 13485:2018).

Nota 1: Esta definicion de "queja” difiere de la definicion dada en la Norma NC-1SO 9000:2015.

Reclamacion: Comunicacion escrita, electronica u oral que alega deficiencias
relacionadas con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, aptitud de uso, seguridad
o funcionamiento de un equipo médico que ha sido liberado del control de la
organizacion o relacionado con un servicio que afecte el funcionamiento de dichos
equipos y dispositivos médicos (Fuente: Resolucion CECMED No. 73/2018
Regulacion E 88-18).

Nota 1: Esta definicion de "reclamacion” difiere de la definicion dada en la Norma ISO 9000:2015 (Fuente: I1SO
13485:2016, acapite 3).

Retencidn: Medida sanitaria de seguridad preventiva dictada por el CECMED, que
establece la prohibicién de distribuciéon y uso de determinado equipo o dispositivo
médico o sus lotes, hasta tanto se concluya la investigacion y se emita la medida
sanitaria de seguridad correspondiente. Puede ser a solicitud voluntaria del fabricante
del producto.

Retirada: Medida sanitaria de seguridad dictada por el CECMED, mediante la cual un
lote, parte de un lote de un equipo o dispositivo, se retira del mercado de forma
inmediata o progresiva. Puede ser a solicitud del fabricante o suministrador autorizado
de forma voluntaria.

Riesgo: Combinacién de la probabilidad de que suceda un dafio y la gravedad de dicho
dafio (Fuente: Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del
mercado de los dispositivos médicos, incluidos los de diagnéstico in vitro,
Organizacién Mundial de la Salud, OMS 2021).

Riesgo aceptable en todas las condiciones de uso: Sospecha de la existencia de un
riesgo para la salud pablica y se comprueba que el mismo es consecuente con el riesgo
conocido de un equipo o dispositivo por lo que no es necesario modificar las
condiciones de comercializacion. Puede conllevar la introduccion de informacion en el
etiquetado aprobado. Se comunicara la informacion necesaria sobre la nueva
introduccidn, la evidencia de que se han producido sospechas infundadas o la ausencia
de riesgos para la salud publica, asi como la adopcion de medidas adicionales para
prevenir los riesgos.

Riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso: Sospecha de la existencia de un
riesgo para la salud pablica y se comprueba que un equipo o dispositivo médico, lotes
0 unidades del mismo pueden ser nocivos 0 no seguros en las condiciones normales de
empleo, no ser eficaz, exista un riesgo previsible para la salud o seguridad de las
personas o una relacion beneficio-riesgo desfavorable y conllevan la aplicacion de
medidas sanitarias de seguridad.

Riesgo inminente y grave para la salud: Existe o se sospecha de la existencia de un
riesgo grave para la salud pablica de un equipo o dispositivo médico, lotes o unidades
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247

2.48

2.49

2.50
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y es necesaria la adopciéon de medidas sanitarias de seguridad preventivas como la
retencion.

Suministrador: Persona natural o juridica, establecida en Cuba o fuera de ella, que ha
recibido un mandato por escrito del fabricante o de otro suministrador para actuar en
su nombre en las tareas especificas relacionadas con las obligaciones de éste segln la
legislacion de Cuba (Fuente: Regulacion CECMED E 96-21).

Nota 1: Esta definicion difiere de la descrita en 1SO 13485:2016/NC 1SO 13485:2018, ya que a los efectos de esta

regulacion se denomina suministrador al representante autorizado. No es necesario que el mismo radique en Cuba,
puede hacerlo fuera del territorio nacional.

Nota 2: El suministrador ademas de los requisitos reguladores dispuestos en este documento debe cumplir las
obligaciones descritas en el articulo 19 del Reglamento para la Evaluacion y el Control Estatal de Equipos Médicos.

Trazabilidad: Capacidad para seguir la historia, la aplicacién o la localizacion de un
objeto. (NC-1SO9000:2015, apartado 3.6.13, modificado).
Notal: Al considerar un producto o un servicio, la trazabilidad puede estar relacionada con:

— el origen de los materiales y las partes

— el registro histdrico del proceso
— ladistribucién y localizacion del producto o servicio después de la entrega.

Nota2: En el campo de la metrologia, se acepta la definicién dada en la Guia ISO/IEC 99:2007.

Uso inadecuado: Accién u omision consciente y deliberada de un acto que
contravenga o vulnere el uso normal y que de ninguna forma pueda contemplarse en el
control de riesgos relacionados con la interfaz de usuario por parte del fabricante. Por
ejemplo, se consideraria uso inadecuado el uso imprudente, el sabotaje o el
incumplimiento deliberado de la informacion de seguridad (Fuente: Orientaciones para
la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del mercado de los dispositivos
médicos, incluidos los de diagndstico in vitro, OMS 2021).

Nota 1: Las acciones intencionadas pero erroneas que no impliquen uso inadecuado reconsideraran un tipo de
error de uso.

Nota 2: El uso inadecuado no exime al fabricante de plantearse medios de control de riesgos no relacionados con
la interfaz del usuario.

Vida atil: Periodo de tiempo durante el cual un equipo o dispositivo médico conserva,
las mismas propiedades y caracteristicas que poseia en el momento de la fabricacién
dentro de los limites especificados por el fabricante y habiendo sido sometido a un
almacenamiento y uso apropiados (Fuente: Resolucion CECMED No. 49/2016
Regulacion E 86-16).

Vida atil remanente: Es el periodo de tiempo que queda comprendido entre la fecha
en la que se entrega el producto médico y la fecha establecida por el fabricante para su
vencimiento, reensayo, instalacién u otro uso. Constituye el tiempo real disponible para
que el usuario final ejecute las operaciones que le permitan utilizar el producto para los
fines previstos.

Vigilancia del mercado: Las actividades llevadas a cabo y las medidas adoptadas por
las autoridades competentes (organismos de reglamentacién) para controlar y
garantizar que los dispositivos cumplan los requisitos establecidos por la legislacion
pertinente y no pongan en peligro la salud, la seguridad ni otros aspectos de la
proteccion del interés puablico (Fuente: Orientaciones para la vigilancia
postcomercializacion y la vigilancia del mercado de los dispositivos médicos, incluidos
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los de diagndstico in vitro, OMS 2021).

2.52 Vigilancia postcomercializacion: Procedimiento sistematico destinado a recopilar y

3

3.1

3.2

3.3

4
4.1

analizar la experiencia obtenida con los dispositivos médicos comercializados (Fuente:
Orientaciones para la vigilancia postcomercializacion y la vigilancia del mercado de
los dispositivos médicos, incluidos los de diagnostico in vitro, OMS 2021).

Organizacion del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion

Instituciones y profesionales que integran la estructura del Sistema de Vigilancia
de equipos y dispositivos médicos

Institucion principal.

Autoridad Nacional Reguladora: Centro para el Control Estatal de Medicamentos,
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED).

Instituciones centrales.

Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas a Nivel del Ministerio de Salud
Pablica (MINSAP) y Direcciones Provinciales de Salud.

Otras instituciones.

a) Instituciones de Salud que son Sitios Centinela con Comités de Seguridad de
Equipos y Dispositivos Médicos;

b) fabricantes de equipos y dispositivos médicos y representantes autorizados;

c) importadores, exportadores y distribuidores mayoristas;

d) instituciones del SNS;

e) instituciones de salud no adscritas al SNS (Servicios médicos de las Fuerzas
Armadas Revolucionarias (FAR) y Ministerio del Interior (MININT), Turismo de
Salud y otras;

f) profesionales sanitarios, usuarios;

g) pacientes.

Funciones del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion de EDM del CECMED

Institucion principal

A los efectos de la estructura del CECMED, el Sistema de Vigilancia de equipos y
dispositivos médicos, incluyendo diagnosticadores estara organizado y controlado por la
Seccion de Vigilancia Postcomercializacion, subordinada al Departamento de Equipos y
Dispositivos Médicos.

El CECMED realizara las funciones que se describen a continuacion y cualquier otra
que pueda ser necesaria en el ambito de su competencia.

a) Establecer la politica y reglamentacion de vigilancia que garantice la seguridad,
calidad y efectividad de los equipos Yy dispositivos médicos bajo su alcance.

b) Dirigir el funcionamiento y desarrollo del sistema nacional de vigilancia
postcomercializacion de equipos y dispositivo médicos.

c) Recibir y procesar las notificaciones de equipos y dispositivos médicos con
sospechas de incidentes y eventos adversos, sospechas de falsificacién y promocion
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d)

f)

9)

h)

)

k)

o0 publicidad inapropiada y comunicara a las autoridades pertinentes los resultados
de las investigaciones realizadas.

Realizar investigaciones y arbitrajes técnicos para verificar la calidad, seguridad y
efectividad ante cualquier sospecha de riesgo para la salud publica.

Realizar las investigaciones, toma de muestras, ensayos y pruebas necesarias en caso
de que se sospeche algun riesgo para la salud pablica, tomando en consideracién la
informacion y recomendaciones que brinden las instituciones del sistema.

Realizar las evaluaciones estadisticas que considere necesarias a los datos generados
del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion y la evidencia internacional
disponible en materia de seguridad de equipos y dispositivos médicos.

Establecer la forma de presentacion y plazos requeridos en caso de solicitud de
informaciones para evaluar los riesgos.

Realizar Inspecciones Estatales y participar en las Auditorias Reguladoras cuando
se requiera realizar verificaciones como consecuencia de investigaciones.

Implementar un monitoreo para la vigilancia, control de la calidad y seguridad de
los equipos y dispositivos médicos en el mercado, basado en una estrategia de
gestion de riesgos.

Convocar y disponer de los expertos externos necesarios, con el objetivo de
garantizar la experticia adecuada en la toma de decisiones relacionadas con el uso
de equipos y dispositivos médicos, la adopcion de las Medidas Sanitarias de
Seguridad y otras decisiones.

Definir y aprobar la informacién a emplearse, de ser necesarias advertencias
publicas a la poblacion.

Emitir las comunicaciones de riesgo y de fabricantes, alertas y otras acciones
comunicativas con el objetivo de brindar informacién oportuna de los hallazgos y
decisiones reguladoras a las instituciones, profesionales y poblacion, mediante los
canales de comunicacion establecidos.

m) Emitir y verificar el cumplimiento de las medidas sanitarias de seguridad, aplicar

n)

p)

Q)

las sanciones de acuerdo a lo establecido en la reglamentacion vigente.

Garantizar la transparencia, brindando adecuada y oportuna informacién a los
profesionales, instituciones y poblacion de acuerdo con lo establecido en las Buenas
Précticas Reguladoras vigentes.

Colaborar con los centros de vigilancia de otros paises y organismos internacionales,
en la generacidn de sefiales de seguridad mediante la comunicacion a través de la
Red de Intercambio de Reportes en Dispositivos Médicos entre las Autoridades
Nacionales Reguladoras de la Region de las Américas (REDMA).

Verificar que los fabricantes cuenten con programas de vigilancia para los EDM
comercializados.

Realizar los contactos y convenios pertinentes con organismos nacionales ubicados
en otros Ministerios para la colaboracién en el campo de la vigilancia de los equipos
y dispositivos médicos.
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4.2

4.3

s)

t)

Elevar la formacion profesional a los recursos humanos del CECMED vinculados
con la vigilancia de los equipos y dispositivos medicos.

Capacitar y asesorar a fabricantes, distribuidores mayoristas y minoristas,
importadores, exportadores u otras instituciones del SNS, en colaboraciéon con
universidades y otras entidades.

Establecer los indicadores que considere para evaluar el desempefio de las
actividades en la funcion de vigilancia.

Instituciones centrales

Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas a Nivel del MINSAP y
Direcciones Provinciales de Salud.

a)

b)

f)

9)

h)

Implementar las Funciones de los Comités de Seguridad de Equipos y Dispositivos
Medicos.

Establecer y monitorear indicadores para la seguridad del paciente con el objetivo
de evaluar la eficiencia de los servicios y su repercusion en la reduccién de costos
en la salud.

Comunicar los Reportes de Eventos y Acontecimientos Adversos relacionados con
los equipos y dispositivos médicos a nivel nacional y provincial.

Recepcionar y analizar los reportes de Muerte, Dafio Serio, Lesion Temporal y mal
funcionamiento relacionados con los equipos medicos y comunicar al CECMED en
la forma y los plazos establecidos.

Enviar de forma expedita al CECMED la informacion sobre cualquier problema de
calidad, efectividad y seguridad que se detecte con un equipo o dispositivo médico
en el pais o fuera de éste, de acuerdo con los requerimientos que se establezcan.

Participar en los procesos de investigacion por fallas de calidad, seguridad o
efectividad en los casos de que se sospeche algun riesgo para la salud publica.

Prestar apoyo cientifico-técnico al CECMED vy a todas las areas y unidades del
MINSAP y del Estado, que asi lo requieran en la evaluacién de la calidad,
efectividad y seguridad de los equipos y dispositivos médicos.

Contribuir a la diseminacién y cumplimiento de las comunicaciones de riesgo,
medidas sanitarias de seguridad y normativas adoptadas por el CECMED
facilitando, el desarrollo de estrategias de prevencién.

Instituciones de Salud que son Sitios Centinela con Comités de Seguridad de
Equipos y Dispositivos Médicos

a)

b)

Notificar al CECMED y MINSAP, las sospechas de incidentes y eventos adversos,
problemas de calidad, sospechas por dispositivos médicos falsificados y o
promocion o publicidad de gue tengan conocimiento durante la practica habitual,
mediante los modelos establecidos, Anexos | y Il y los vigentes para eventos
adversos en otras regulaciones.

Mantener la calidad, efectividad y seguridad de los equipos y dispositivos médicos
en el proceso de suministro por lo que deberan contar con los locales, condiciones
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4.4

de almacenamiento, organizacion, controles y personal que las garanticen, en
concordancia con las Buenas Practicas vigentes.

Participar activamente en las acciones de retencion, retirada, liberacion, destruccion
y devolucion de equipo y dispositivo médicos.

Garantizar la transparencia y accesibilidad al CECMED vy fabricantes de toda la
informacién relacionada con las investigaciones que se realicen, incluyendo las
evidencias de las condiciones de almacenamiento como humedad y temperatura.

Participar como expertos externos del CECMED en los casos requeridos de
investigaciones por fallas de calidad, seguridad o efectividad que pongan en riesgo la
salud de la poblacion.

Fabricantes y Suministradores de Equipos y Dispositivos Médicos

a)

b)

9)

h)

Responder por la calidad, efectividad y seguridad de los equipos y dispositivos
médicos que circulen en el pais, en concordancia con las normativas y disposiciones
que al efecto dicte el CECMED, y el cumplimento de los acuerdos contractuales con
los importadores, distribuidores e instituciones receptoras de los mismos.

Deben implementar un efectivo programa y procedimientos de vigilancia
postcomercializacion incluyendo la recoleccion activa y pasiva de informacion de
sus productos en el mercado.

Establecer los objetivos de las actividades de vigilancia postcomercializacion para
cada equipo o dispositivo médico especifico o cada grupo de dispositivos médicos.

Adoptar un proceso de gestion de riesgos, aplicado a la vigilancia
postcomercializacion considerando la norma internacional 1SO 14971:2019 y su
interrelacion con otras normas mediante la identificacion, evaluacion y adopcion de
medidas correctivas de reduccion de riesgos.

El fabricante es el principal responsable de realizar las investigaciones motivadas
por quejas o reclamaciones relacionadas con defectos de la calidad, incidentes y
eventos adversos de los equipos y dispositivos médicos de su competencia, en
concordancia con las normativas y disposiciones que al efecto dicte el CECMED y
las propias de su organizacion.

Facilitar el desarrollo de todas las investigaciones, brindando oportuna informacion
para evaluar los beneficios y riesgos de los equipos y dispositivos médicos de su
competencia.

Tener designado, de manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado y responsabilizado con la actividad de vigilancia postcomercializacion.

Tener procedimientos que aseguren el registro y mantenimiento de toda la
informacion relativa a la vigilancia de los equipos y dispositivos médicos de su
competencia.

Informar oficialmente y mantener actualizado al CECMED, en cuanto al nombre
del responsable de la actividad de vigilancia postcomercializacién, y su sustituto,
asi como el teléfono y correo electronico para establecer una adecuada
comunicacion.
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4.5

)

K)

Realizar, de forma continua, una evaluacion de la relacion beneficio-riesgo de los
equipos y dispositivos médicos; ademas de los estudios de vigilancia
postcomercializacion de los equipos y dispositivos médicos de que es responsable.

Comunicar al CECMED las NSC y ACSC que adopten, como consecuencia de
riesgos que sean detectados con sus productos por el Sistema de Vigilancia
postcomercializacion que tienen implementado.

Establecer los mecanismos y procedimientos para garantizar la retirada, destruccion
de equipos y dispositivos medicos, de acuerdo al nivel de urgencia de la retirada que
se establezca, en las regulaciones vigentes.

m) Establecer los registros trazables de las acciones de suministro, retencion, retirada,

devolucion para correccion, liberacion y destruccion de equipos y dispositivo
médicos.

Distribuidores mayoristas

a)

b)

f)
9)

h)

Mantener y velar por la calidad, efectividad y seguridad de los equipos y dispositivos
médicos en el proceso de distribucidn, almacenamiento y transportacion por lo que
deberén contar con los locales, condiciones de almacenamiento, organizacion,
controles, personal y procedimientos que las garanticen, en concordancia con las
Buenas Précticas de Distribucion.

Establecer los controles estadisticos de las acciones de la distribucion, retencion,
retirada, liberacion y destruccién de equipos y dispositivos médicos para mantener
informados al CECMED vy a las entidades que forman parte en el Sistema de
Vigilancia Postcomercializacion.

Desarrollar programas de vigilancia de defectos o fallas de calidad y reclamaciones.

Investigar o tomar parte en las investigaciones que se convoquen, ante quejas
recibidas en relacion a los equipos y dispositivos médicos que distribuyen.

Establecer los mecanismos y procedimientos necesarios en su ambito de
competencia para la liberacion, retencion, retirada, destruccion o devolucion, de los
equipos y dispositivos médicos.

Facilitar las inspecciones del CECMED durante el desarrollo de las investigaciones.

Garantizar la transparencia y accesibilidad al CECMED, u otras autoridades
competentes, de toda la informacién relacionada con las investigaciones que se
realicen.

Deben tener designada, de manera continua y permanente, personal adecuadamente
calificado y responsabilizado con la actividad de vigilancia postcomercializacion y
retiradas, garantizando que se establezca un sistema que asegure el registro y
mantenimiento de toda la informacion relativa a la vigilancia de los equipos y
dispositivos médicos de su competencia y de acuerdo con lo establecido en las
Buenas Précticas de Distribucion (BPD).

Informar oficialmente y mantener actualizado al CECMED del nombre del
responsable de la actividad de vigilancia postcomercializacion, incluyendo retirada,
y su sustituto, asi como el teléfono y correo electrénico para establecer una adecuada
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4.6

4.7

comunicacion.

Importadores y Exportadores

a)

b)

f)

9)

Velar por la calidad y seguridad de los equipos y dispositivos médicos objeto de
contratacion para la importacion y exportacion a lo largo de toda la cadena de
suministro, en concordancia con las normativas y disposiciones que al efecto dicte
el MINSAP vy el cumplimento de los acuerdos contractuales con los fabricantes y
distribuidores e instituciones receptoras de dichos equipo y dispositivo médicos.

Comunicar a sus proveedores o fabricantes y al CECMED sobre el inicio de una
investigacion por falla de calidad, seguridad, efectividad y cualquier otra causa,
solicitandole el envio del informe de investigacion del fabricante.

Mantener una adecuada y oportuna comunicacion con los proveedores y clientes
con el objetivo de retroalimentarlos sobre las investigaciones por quejas o
reclamaciones, las normativas vigentes y decisiones adoptadas.

Desarrollar programas de vigilancia de defectos o fallas de calidad y reclamaciones
con el objetivo de evaluar a los proveedores y clientes.

Participar activamente en las investigaciones de quejas o eventos adversos recibidos
en relacion a los equipos y dispositivos médicos importados o exportados.

Facilitar las inspecciones durante el desarrollo de las investigaciones, garantizando
la transparencia y accesibilidad al CECMED de toda la informacion.

Establecer mecanismos y procedimientos para garantizar la recogida y devolucion
de equipos Y dispositivos médicos previo acuerdo, segun las regulaciones vigentes.

Instituciones adscritas al SNS

a)

b)

Notificar al CECMED y al MINSAP, las sospechas de incidentes y eventos
adversos, problemas de calidad, sospechas por dispositivos médicos falsificados y/o
promocion o publicidad de que tengan conocimiento durante la practica habitual,
mediante los modelos establecidos, Anexos | y Il y los vigentes para eventos
adversos en otras regulaciones.

Mantener la calidad, efectividad y seguridad de los equipos y dispositivos médicos
en el proceso de suministro por lo que deberan contar con los locales, condiciones
de almacenamiento, organizacion, controles y personal que las garanticen, en
concordancia con las Buenas Précticas vigentes.

Participar activamente en las acciones de retencion, retirada, liberacion, destruccién
y devolucion de equipo y dispositivo medicos.

Garantizar la transparencia y accesibilidad al CECMED, fabricantes y suministradores
de toda la informacion relacionada con las investigaciones que se realicen, incluyendo
las evidencias de las condiciones de uso y almacenamiento como humedad y
temperatura.

Participar como expertos externos del CECMED en los casos requeridos de
investigaciones por fallas de calidad, seguridad o efectividad que pongan en riesgo la
salud de la poblacion.
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f)

Formar parte de la red de Sitios Centinela a solicitud del CECMED.

4.8 Instituciones no adscritas al SNS

a)

b)

Notificar al CECMED y al MINSAP, las sospechas de incidentes y eventos adversos
a diagnosticadores, problemas de calidad, sospechas por equipos y dispositivos
médicos falsificados o promocién o publicidad de que tengan conocimiento durante
la practica habitual, se enviardn mediante los modelos establecidos, Anexos I - 11y
los modelos vigentes para eventos adversos a EDM en otras regulaciones.

Garantizar la transparencia y accesibilidad al CECMED vy fabricantes de toda la
informacién relacionada con las investigaciones que se realicen, incluyendo las
evidencias de las condiciones de almacenamiento como humedad y temperatura.

Participar como expertos externos del CECMED en los casos requeridos de
investigaciones por fallas de calidad, seguridad o efectividad que pongan en riesgo la
salud de la poblacion.

4.9 Entidades y profesionales que son integrantes del Sistema de Vigilancia
Postcomercializacion de EDM

a)

b)

Cooperaran con el CECMED proporcionando la informacion adicional necesaria y
muestras que estos le soliciten en el contexto de las investigaciones para ampliar o
completar la informacion relativa a las sospechas de reacciones, eventos adversos,
sospechas de publicidad inadecuada o falsificacion de equipos y dispositivo
médicos.

Diseminaran las comunicaciones de riesgo y medidas sanitarias de seguridad
adoptadas utilizando los métodos y mecanismos correspondientes.

4.10 Usuarios, pacientes y familiares

a)

d)

b)

Notificar al CECMED y a las dependencias del SNS segun corresponda las
sospechas de incidentes y eventos adversos, falsificados y con promocién y
publicidad inapropiada a equipos y dispositivos médicos durante la practica
habitual, mediante la direccién de correo centinelaegm@cecmed.cu Yy los teléfonos
7216-4364 y 7216-4365 de la seccién de vigilancia postcomercializacion de EDM.

Las sospechas sefialadas en a), Anexos | - 11 y los modelos vigentes para eventos
adversos a EDM en otras regulaciones.

Gestidon y comunicacion de riesgos y crisis con equipos Yy dispositivos médicos.

4.11 Gestion de los riesgos desde el CECMED

a)

b)

El CECMED en esta regulacion contempla pautas especificas para instrumentar la
gestion de los riesgos en la vigilancia, considerando la OMS, la Organizacién
Internacional de Normalizacion (ISO), Férum Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF, de sus siglas en inglés).

El CECMED desarrollara un proceso continuo de gestion de los riesgos desde la
identificacion, la evaluacién, la adopcion de medidas para el control de reduccion
de riesgos y la comunicacion de los riesgos que se implementaran en los capitulos
de esta regulacion. (Anexo IlI)
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4.13

5

5.1

c) Para dar cumplimiento a la Evaluacion de Riesgos la Seccion de Vigilancia de
Equipos y Dispositivos Médicos realizard investigaciones en las que se
intercambiara informacion con los fabricantes y/o suministradores, otras figuras
juridicas y las instituciones del SNS. Al final del proceso se enviaran las
conclusiones de las investigaciones y las medidas de reduccidon de riesgos
adoptadas.

Gestion de las crisis desde el CECMED

Se elaborardn e implementaran los planes de gestion de crisis, atendiendo a los
requerimientos que se establezcan y de acuerdo con las recomendaciones nacionales e
internacionales para la gestion de una crisis y la politica comunicacional del CECMED.

Comunicacion de riesgos, decisiones reguladoras y advertencias publicas

4.13.1 EI CECMED diseminara las informaciones de riesgos, decisiones reguladoras

mediante documentos de salida al proceso, utilizando canales de comunicacion
apropiados (Anexos IV y V), tales como:

a) alertas

b) carta de notificacion directa a fabricantes, distribuidores mayoristas,

importadores, exportadores, instituciones del SNS

€) comunicaciones de riesgo

d) comunicacion de fabricante

e) informe de inspeccion

f) informe de arbitraje

g) comunicaciones y resoluciones de medidas sanitarias, infracciones y sanciones

h) carta de cierre de investigacion

i) publicacion del Ambito Regulador.

4.13.2 ElI CECMED utilizara los canales de comunicacion previstos en el articulo anterior y

amplificara la informacion de advertencias pablicas que permita un manejo de la crisis
desde la perspectiva de la autoridad reguladora, tales como:

a) mantener informados a las partes interesadas

b) evitar confusiones, especulaciones y alarmas

c) asegurarse de que se estan tomando las medidas adecuadas

d) proporcionar orientacion valida y oportuna.

4.13.3 EI CECMED mantendra el acceso a informacion relevante del Sistema de Vigilancia

Postcomercializacion mediante:
a) el uso de listas de distribucion a través de correo electronico
b) el sitio web del CECMED.

Comités de seguridad y reporte de eventos y acontecimientos adversos de equipos
y dispositivos médicos

Comités de seguridad de equipos y dispositivos médicos

5.1.1 EI CECMED como parte del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion de Equipos

y Dispositivos Médicos fortalecera la vigilancia mediante Sitios Centinela,
profesionales sanitarios y pacientes basados en la metodologia de Comités de
Seguridad de Equipos y Dispositivos Médicos.
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5.1.2

5.2

5.21

5.2.2

5.2.3

524

5.3

5.3.1

5.3.2

533

La Creacién del Comité de Seguridad de Equipos y Dispositivos Médicos, esta
amparada por la Resolucion MINSAP No. 218 del 2000, incluido dentro del Consejo
de la Evaluacion de la Calidad de cada Institucion Asistencial de Subordinacion
Nacional.

Reporte de incidentes y eventos adversos por el fabricante, suministrador y
usuario

El CECMED como parte del del Sistema de Vigilancia de Equipos y Dispositivos
Médicos establecerd la estrategia de Reporte Espontaneo mediante el reporte por via
digital de incidentes y eventos adversos, por el fabricante, suministrador y usuario.

Los fabricantes, suministradores, instituciones de salud y usuarios de equipos y
dispositivos médicos (incluyendo diagnosticadores) deben notificar a la Seccién de
Vigilancia Postcomercializacion del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
los incidentes y eventos adversos, defectos de calidad, mal funcionamiento y otros
problemas que se presenten durante su uso ya sean fabricados o importados y
comercializados en Cuba, mediante los modelos de Reportes establecidos (REM y
RFAB) amparados en la Regulacion ER-14 Reporte de Eventos Adversos por el
fabricante y el suministrador y la ER-10 Requisitos para el Reporte Usuario de Eventos
Adversos.

Se notificara a la Seccién de Vigilancia Postcomercializacion todos los incidentes y
eventos adversos que se relacionan a continuacion:

a) Muerte del paciente, usuario u otra persona, de forma inmediata, hasta un plazo
de 24 horas.

b) Lesion seria al paciente, usuario u otra persona, dentro de los diez dias naturales.

c) Eventos que no conducen a muerte o lesion seria del paciente, usuario u otra
persona, pero pudieran conducir a muerte, dentro de los treinta dias naturales.

d) Un evento adverso mortal o con lesiones serias que ocurre en otro pais. El
fabricante o suministrador, cuando el producto esté registrado, tiene la
obligatoriedad de reportarlo, aunque no esté comercializado en el pais, dentro de
los treinta dias naturales.

e) Unacontecimiento o desenlace que se pueda identificar como serio y/o inesperado
y para el que haya una sospecha de relacion causal razonable.

El fabricante, suministrador, importador y sistema de salud deben reportar eventos
tipicos de acuerdo a lo establecido en las regulaciones ER-14 y ER-10.

Del programa de intercambio de reportes de eventos adversos de dispositivos
medicos en las Américas (REDMA)

El programa REDMA es un sistema de comunicacion entre los miembros de la Region
de las Américas; que facilita el intercambio de informacion de eventos adversos
relacionados con el uso de los dispositivos médicos.

El CECMED es miembro del Programa de Intercambio de Reportes de Eventos
Adversos de Equipos y Dispositivos Médicos en las Américas.

El CECMED, como parte de su membresia al REDMA, comunicara la informacion
relevante sobre casos de incidentes y eventos adversos, defectos de calidad, arbitrajes
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6.1
6.1.1

6.1.2

6.1.3

con equipos y dispositivos médicos, asi como experiencias de investigaciones
realizadas que puedan tener repercusion para la salud publica a nivel nacional y/o
regional.

Seguimiento a equipos y dispositivos médicos

Seguimiento y control de la calidad en el mercado

El CECMED establecera los lineamientos para la Vigilancia de Equipos y Dispositivos
Médicos que circulan en el mercado, con el objetivo de evitar la comercializacion de
productos defectuosos, de calidad inferior a los estandares establecidos, falsificados e
ilegales, asi como la ocurrencia de incidentes y eventos adversos.

El CECMED para la vigilancia y control en el mercado considerara:

a) las clases de riesgo establecidas para equipos Yy dispositivos, incluyendo
diagnosticadores;

b) lafrecuencia, duracién, volimenes y nivel de atencién para la utilizacion de equipos
y dispositivos;

c) los antecedentes de incidentes y eventos adversos, fallas de calidad o efectividad,
deteccion de sefiales con fabricantes y suministradores;

d) el riesgo que suponga el tipo de mercado de procedencia;

e) el incumplimiento de decisiones reguladoras adoptadas por el CECMED.

El CECMED tiene la responsabilidad de regular, implementar, desarrollar y controlar
en el SNS el seguimiento de los equipos médicos en el mercado y en particular de clase
I1b y 1II, como implantables o para sostener la vida humana y la C y D para
diagnosticadores cuyo empleo se asocie a un alto riesgo para la salud publica, sobre la
base de que el fabricante es el maximo responsable del seguimiento de los equipos
médicos que él produce.

Para ello se realizaran las siguientes acciones:

a) Desarrollar un plan para el seguimiento a equipos y dispositivos médicos
seleccionados y se coordinara su control con las instituciones de salud, fabricantes
y suministradores ante la ocurrencia de un evento adverso u otro problema asociado
al uso y cuando se trate de autorizaciones excepcionales por necesidades del
sistema de salud.

b) Realizar de forma periddica la vigilancia de la calidad, efectividad y seguridad,
mediante la toma de muestra de productos a su entrada al mercado o en los canales
de distribucidn e instituciones del SNS, para someterlos a los ensayos de laboratorio
y comprobacién de los requisitos de calidad segun las especificaciones 0 normas
aplicables.

c) Dar seguimiento a las investigaciones y arbitrajes desarrollados por la Seccion de
Vigilancia de Equipos y Dispositivos Médicos del CECMED.

d) Facilitar la emision de dictdmenes, notificaciones, alertas de seguridad,
comunicaciones de fabricante y de riesgo, asi como medidas sanitarias de seguridad
adoptadas como vias de salida en los procesos de investigacion.

e) Evaluar el cumplimiento de medidas sanitarias de seguridad, acciones reguladoras
y disposiciones legales vigentes.
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6.2.2

7

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

8

Del seguimiento a las acciones reguladoras a nivel internacional

El CECMED, como parte del Sistema de Vigilancia Postcomercializacién de Equipos
y Dispositivos Médicos, establecera la vigilancia al comportamiento de las decisiones
adoptadas por Autoridades Reguladoras y Fabricantes en el &mbito internacional, con
el objetivo de prevenir o reducir riesgos por la comercializacion de productos
defectuosos, falsificados y la ocurrencia de incidentes y eventos adversos.

Esta vigilancia se basa en el reconocimiento individual del CECMED al prestigio
alcanzado por las autoridades reguladoras de referencia en la region y reconocidas
como estrictas a nivel internacional.

Enfrentamiento al comercio ilicito y falsificaciones de equipos y dispositivos
médicos

Pautas para la vigilancia

El CECMED establecera los lineamientos a seguir para evitar la comercializacién de
equipos Yy dispositivos médicos ilicitos o falsificados, teniendo en cuenta las
recomendaciones de la OMS.

Las operaciones de fabricacion, importacion, exportacion, distribucion vy
comercializacion de equipos y dispositivos médicos falsificados, ilicitos o de calidad
inferior a los estandares establecidos pueden constituirse en un delito, con el
consiguiente riesgo para la salud de los pacientes, la afectacion a la credibilidad v el
aumento de la carga para el sistema de salud.

El CECMED, establecerda mecanismos de control en el mercado con el objetivo de
evitar la comercializacion de equipos y dispositivos médicos de calidad inferior a los
estandares establecidos, ilicitos y falsificados ya sean de importacion o de produccion
nacional, mediante:

a) la notificacion voluntaria de sospechas;

b) el seguimiento y control de la calidad de equipos y dispositivos médicos en el
mercado;

c) la supervision del mercado mediante la utilizacion de las decisiones de las
Autoridades Nacionales Reguladoras de otros paises;

d) el fortalecimiento de la coordinacion con otros programas e instituciones para
facilitar el apoyo activo y la participacion de todos los interesados directos en el
combate al comercio de equipos y dispositivos médicos de calidad inferior, ilicitos
y falsificados.

El CECMED establecera los mecanismos para el reporte de equipos y dispositivos
médicos con sospechas de fallas de calidad, sean ilicitos o falsificados que se detecten
en los canales de distribucion, ver Anexo I.

El CECMED investigara las sospechas de equipos y dispositivos médicos de calidad
inferior, ilicitos o falsificados mediante procedimientos documentados.

Promocién y publicidad comercial de equipos y dispositivos médicos

Pautas para la vigilancia

8.1

El CECMED determinara y fijara los lineamientos de la promocion y publicidad de los
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equipos y dispositivos considerando a quien va dirigida, el medio de difusion utilizado,
las recomendaciones de la OMS y otras regulaciones afines.

El CECMED realizara la vigilancia de la promocion y publicidad de los equipos y
dispositivos médicos en el mercado mediante la vigilancia postcomercializacion.

La promocidn de tipo racional, dirigida al publico y profesionales solo puede incluir
los equipos y dispositivos médicos inscritos en el registro sanitario y su informacién
autorizada.

Considerando que el pais promueve politicas de utilizacion racional de EDM, se
prohibe la publicidad directa o indirecta, dirigida a:

a) los profesionales sanitarios

b) al publico en general

c) ladifusion de informacidn proveniente de estudios cientificos

d) el suministro de muestras gratuitas para la promocién

e) el patrocinio e informacién presentada en eventos y reuniones cientificas

relacionadas con el sector de la salud publica

f) el uso de materiales impresos y digitales incluyendo internet

g) el uso de redes sociales

h) materiales audiovisuales.

Se notificard al CECMED la sospecha de practicas inadecuadas de promocion y
publicidad de equipos y dispositivos, mediante el formulario de reporte establecido en
Anexo |.

El CECMED investigara las sospechas de practicas inadecuadas de promocion y
publicidad de EDM.

El MINSAP conjuntamente con el CECMED, velaran por el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en esta regulacion.

Sistema de gestion y planes de riesgos por fabricantes

Sistema de gestion de riesgos

Los fabricantes implementaran la gestion de riesgos de acuerdo con las regulaciones
vigentes, considerando las Normas Cubanas y las normas ISO internacionales. En
particular se considerard la relacion entre la NC ISO 13485, la NC ISO 14971 vy la
Norma ISO TR 20416. Las mismas incluyen aspectos como el desarrollo, la
fabricacion, la inspeccion, la evaluacion de procesos y la vigilancia en todo el ciclo de
vida.

Los fabricantes y/o suministradores deberan realizar una adecuada evaluacion de los
riesgos asociados al uso de los productos (identificacion, analisis y valoracion de los
riesgos) y adoptaran las medidas para el control de los mismos garantizando su
adecuada comunicacion al CECMED para la toma de acciones reguladoras.

Planes de riesgo

El CECMED en cualquier momento como consecuencia de la vigilancia podréa solicitar
una actualizacion del Plan de Gestion de Riesgos, asi como evidencias del
cumplimiento de las medidas de control adoptadas a partir de los riesgos detectados.
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10 Estudios de vigilancia postcomercializacion

10.1

10.2

Requerimientos minimos para la presentacion

El fabricante y/o el suministrador presentaran al CECMED los protocolos de los
estudios de vigilancia postcomercializacion de acuerdo con esta normativa y la
adopcion que se realice de recomendaciones de la OMS y el Grupo de Trabajo sobre
Evaluacién Clinica de Dispositivos Meédicos del IMDRF.

El objetivo de los estudios de vigilancia postcomercializacion sera generar
informacidn adicional sobre los riesgos de los equipos y dispositivos meédicos, asi
como las caracteristicas relacionadas con su utilizacion, en las condiciones habituales
de la practica clinica, en las indicaciones para las que fueron autorizados, con el fin
de completar la informacion obtenida durante la investigacion clinica y contribuir a
su mejor utilizacion.

Los estudios postcomercializacion que podréan realizarse son:

1. Estudios de Seguimiento Clinico Postcomercializacion (SCPC) con alguno de los
siguientes fines y alcance:

a) Los SCPC se realizaran para garantizar la actualizacion de la evaluacion clinica
del producto, por parte del fabricante, con la nueva informacién generada por
la vigilancia una vez que esta puesto en el mercado durante toda la vida atil del
producto.

b) Estan destinados a responder preguntas especificas relacionadas con la
seguridad, el desempefio clinico y/o la eficacia del dispositivo, de acuerdo a
las indicaciones del fabricante.

c) Confirmar la eficacia y la seguridad a lo largo de la vida Util esperada del
dispositivo médico, la aceptabilidad continua de los riesgos identificados y la
deteccion de riesgos emergentes.

d) Identificar, cuantificar e investigar los incidentes y eventos adversos de
equipos y dispositivos médicos, interaccion con otros dispositivos o
tratamientos médicos y los riesgos residuales asociados con el uso.

2. Los estudios de SCPC pueden seguir varias metodologias, por ejemplo:
a) el seguimiento ampliado de los pacientes incluidos en las investigaciones
previas a la comercializacion;
b) una nueva investigacion clinica;
c) una revision de los datos derivados de la inscripcion; o una revision de datos
retrospectivos relevantes de pacientes previamente expuestos.

3. Estudios del desempefio postcomercializacion (PMPF) en el caso de
diagnosticadores para investigaciones de quejas, rupturas de cadenas de frio, u
otras que se consideren necesarias.

4. Estudios de utilizacién de corte epidemiolégico y econdémico, con alguno de los
siguientes fines.

a) Obtener nueva informacion sobre los patrones de utilizacién de equipos y
dispositivos médicos y sobre su eficiencia, es decir la relacion entre los
resultados sanitarios y los recursos empleados, utilizando para ello las
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evaluaciones econdmicas entre otros disefios.

b) Conocer los efectos de los equipos y dispositivos médicos desde la perspectiva
de los pacientes tales como efectividad y seguridad de los pacientes,
satisfaccion con los tratamientos recibidos, entre otros aspectos.

Investigaciones, arbitrajes, asesorias y certificaciones asociadas a la vigilancia de
equipos y dispositivos médicos

Investigaciones

El desarrollo de Investigaciones por parte de la Seccion de Vigilancia de Equipos y
Dispositivos Médicos se realizard considerando las recomendaciones de la OMS, el
Sistema de Gestion de Riesgo, las Categorias de Riesgo de Equipos y Dispositivos
Médicos y de Diagnosticadores.

Cuando el CECMED inicie una investigacion, comunicara oficialmente la apertura del
expediente de investigacion al fabricante y/o suministrador y la unidad que reporta,
solicitando informacion, muestras y evidencias que considere necesarias para el
desarrollo de la misma.

El fabricante y/o suministrador enviard al CECMED, en un plazo no mayor de 10 dias
naturales de notificada la investigacion, el informe inicial con las evidencias de las
investigaciones realizadas, asi como todos los elementos relacionados con la solicitud
de informacion adicional solicitada.

11.1.4 Se enviara al CECMED, en un plazo no mayor de 30 dias naturales de notificada la

11.1.5

11.1.6

investigacion, el informe final de las investigaciones realizadas. Excepcionalmente se
podran extender los plazos de entrega de las informaciones solicitadas, previa solicitud
y acuerdo.

En el caso de incidentes y eventos adversos, debe presentar el informe final
correspondiente al CECMED, en cumplimiento de lo establecido en la Regulacion ER-
14.

El CECMED podra realizar los ensayos analiticos necesarios en los productos
sanitarios en investigacion para lo cual el fabricante, suministrador o importador debera
suministrar, las muestras que se requieran, el patron de referencia de las muestras, las
normas y especificaciones de calidad requeridas.

11.1.7 ElI CECMED realizara un seguimiento periédico de las investigaciones y dispondra de

hasta 75 dias naturales para concluir la investigacion iniciada si cuenta con todos los
elementos necesarios para la toma de decisiones y dictaminara las medidas sanitarias
de seguridad que considere necesarias.

11.1.8 EI CECMED, en los casos que considere terminada la investigacién luego de analizar

la informacion proporcionada, determinara el cierre de los expedientes considerando
gue no existen elementos que justifiquen la continuidad de los mismos.

11.1.9 ElI CECMED extendera el plazo de adopcion de las decisiones reguladoras o medidas

sanitarias de seguridad hasta 100 dias, en los casos de situaciones extraordinarias o por
razones ajenas a su competencia.
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11.1.10El CECMED dara seguimiento al cumplimiento de las decisiones reguladoras o

medidas sanitarias de seguridad adoptadas.

11.1.11El CECMED, ante investigaciones que requieran la realizacion de inspecciones de

buenas précticas u auditorias reguladoras internacionales, empleo de expertos externos,
participacion de otras instituciones en la realizacion de ensayos, podra extender la
investigacion hasta de 120 dias naturales.

11.1.12La documentacién entregada para la investigacion, sera utilizada solamente a los

11.2
1121

11.2.2

11.2.3

1124

11.2.5

11.3
11.3.1

efectos de la misma y por el personal autorizado para ello y se conservard en
condiciones adecuadas de almacenamiento y acceso, asi como el resto de la
documentacion generada.

Arbitrajes y asesorias reguladoras de equipos y dispositivos medicos

Los fabricantes y suministradores, distribuidores, importadores, exportadores o el
MINSAP podran solicitar al CECMED, en caso de discrepancias, la realizacion de
arbitrajes de equipos y dispositivos médicos.

El CECMED dispondréa de hasta 60 dias naturales para emitir el dictamen inicial sobre
el arbitraje de equipos y dispositivos médicos y excepcionalmente se podrén extender
los tiempos ya que puede contemplar la experticia externa de otras instituciones y otros
servicios como la inspeccién por solicitud y ensayos de laboratorio.

Los fabricantes, suministradores, distribuidores, importadores o exportadores o el
MINSAP podrén solicitar al CECMED la realizacion de asesorias relacionadas con la
vigilancia de equipos y dispositivos médicos, en caso del desarrollo de:

e colaboraciones educativas en materia de vigilancia

e reportes de vigilancia posterior a la comercializacion

e actualizaciones de planes de gestion de riesgos

e protocolos y estudios de vigilancia posterior a la comercializacion

e estrategias de promocion y publicidad

e implementacion de acciones para el enfrentamiento a la falsificacion
e implementacion de reglamentacion de vigilancia.

Se deberéa presentar al CECMED la carta de solicitud del arbitraje y/o asesoria donde
se detalle la situacion presentada acompafiada de todos los documentos que la
evidencien.

Las decisiones adoptadas relacionadas con las investigaciones y arbitrajes se haran
publicas utilizando los canales de comunicacién establecidos.

Emision de autorizaciones excepcionales

Las Empresas de Suministros, Fabricantes, Suministradores y el MINSAP podran
solicitar al CECMED la autorizacién excepcional de equipos y dispositivos médicos,
ante necesidades del SNS o situaciones de emergencia a un producto que se encuentra
en el mercado.
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Esta solicitud debera realizarse mediante una carta argumentando la necesidad e
incluyendo:

e informacion adicional

e muestras para inspeccion y ensayo

e especificaciones de calidad

e patrones de referencia

e cantidad del producto y lotes

e el uso para el cual se solicita.

El CECMED dispondra de hasta 75 naturales, cuando sea necesario dictaminar sobre
las certificaciones de equipos Yy dispositivos médicos solicitadas y excepcionalmente
podra extender el tiempo del dictamen ya que puede contemplar la experticia externa
de otras instituciones y otros servicios como la inspeccion por solicitud y ensayos de
laboratorio.

Emision de las certificaciones de seguridad postcomercializacion de equipos y
dispositivos médicos

Los fabricantes, suministradores, importadores o exportadores podran solicitar al
CECMED la certificacion de seguridad postcomercializacion de equipos y dispositivos
médicos.

Esta solicitud debera realizarse oficialmente en la cual se debe aclarar el periodo que
se desea certificar, el pais de destino y el uso para el cual se solicita.

El CECMED dispondra de hasta 30 dias naturales para emitir la certificacion solicitada.

Se debera abonar el costo de los servicios previstos al CECMED, de los arbitrajes,
asesorias reguladoras y certificaciones descritas previstas en este capitulo, de acuerdo
al reglamento de tarifas vigente.

Infracciones, adopcion de medidas y sanciones

Infracciones

Las infracciones por parte de fabricantes, suministradores, distribuidores mayoristas y
minoristas, importadores, exportadores, instituciones donde radican los sistemas de
vigilancia establecidos o dependencias e instituciones de servicios del SNS, consistiran
en:

a) Incumplir las disposiciones reguladoras y normativas vigentes constituyendo un
riesgo inminente y grave o inaceptable para la salud publica.

b) Ocultar deliberadamente informacién referida a ocurrencia de incidentes y
eventos adversos de los productos que fabrican, importan o comercializan.

c) Aportar datos fraudulentos o no brindar informacidn necesaria en el contexto de
una investigacion que, por razones sanitarias de seguridad, estén obligados a
suministrar.

d) Dificultar, impedir, ocultar deliberadamente informacion para la labor de
inspeccion, auditorias, realizacion de investigaciones de pruebas o examenes
necesarios.
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e) Comercializar equipos y dispositivos médicos incluyendo diagnosticadores
defectuosos o de calidad inferior a los estandares establecidos, falsificados o
ilicitos,

f) Presentar al CECMED, documentos y certificaciones legales en procesos de
investigacion con: informacion ilegible, omisiones, falta de autenticidad mediante
el uso de logotipos, cufios, firmas, hologramas, nombres, direcciones y datos de
contacto previamente alterados de forma intencional con el conocimiento y
propésito de falsificar los equipos y dispositivos médicos.

g) Comercializar equipos y dispositivos médicos ilegales, de calidad inferior a los
estandares establecidos y falsificados a través de Internet, en sitios web no
regulados, plataformas de redes sociales, servicios de mensajeria y aplicaciones
para teléefonos inteligentes, utilizando la alegacion a que es de origen cubano
mediante fotografias, el uso de simbolos patrios nacionales como la bandera y el
escudo, lo que no se corresponde con las normas de etiquetado vigentes.

h) Falsificar, alterar, transferir o remover el etiquetado de un producto genuino con
el objetivo de falsificarlo o comercializar de forma ilicita.

i) Realizar de manera inadecuada actividades informativas y de persuasion
desplegadas por fabricantes y distribuidores con objeto de promover e inducir a
la utilizacion, el suministro, la adquisicion de equipo y dispositivo médicos.

j) Comercializar muestras médicas no autorizadas.

K) Incumplir las medidas sanitarias de seguridad y sanciones emitidas por el
CECMED.

Adopcién de medidas voluntarias por fabricantes

Los fabricantes deberan enviar al CECMED las propuestas de medidas voluntarias,
ACSC y NSC que realicen, con el objetivo de reducir el riesgo con el uso de un equipo
o dispositivo médico.

Las ACSC y NSC pueden notificarse utilizando la metodologia descrita en las
regulaciones vigentes.

Adopcion de medidas sanitarias de seguridad

Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran un
caracter preventivo y se aplicaran por el CECMED sin prejuicio de otras medidas
sanitarias de seguridad y sanciones a que haya lugar. Cuando proceda se levantaran las
mismas, previa comprobacion de que han desaparecido las causas que la originaron.

Las medidas sanitarias de seguridad y sanciones tienen por objeto prevenir e impedir
que, por violacion de lo previsto en la presente regulacion, pueda ponerse en riesgo la
salud individual o colectiva de la poblaciéon. Estas se aplicaran evaluando la
aceptabilidad de los riesgos para las diferentes partes involucradas en su proceso de
gestion, la probabilidad de ocurrencia de un dafio; las consecuencias del mismo y su
gravedad.

Sin prejuicio de la competencia atribuida a otras autoridades, corresponde al
CECMED, decidir si es necesario adoptar medidas sanitarias de seguridad en funcion
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de los riesgos y beneficios con equipos y dispositivos médicos en la fase posterior a la
comercializacion, debido a la posibilidad de que se produzcan dafios en el futuro,
considerando las siguientes opciones:

a) no adoptar ninguna medida;

b) realizar una vigilancia adicional del equipo o dispositivo médico afectado;

c) emitir una comunicacién de riesgo con recomendaciones para los usuarios;

d) exigir al fabricante que introduzca los cambios oportunos en la informacién o

etiquetado del equipo o dispositivo médico;
e) encomendar, hacer cumplir y supervisar una ACSC.

El CECMED, asignara prioridades en las medidas reglamentarias anteriormente
mencionadas, considerando el nivel de distribucion, localizacion, existencias,
conservacion y tiempo de vida Util remanente que le queda al producto.

El CECMED confirmara mediante medidas sanitarias de seguridad y las medidas
voluntarias adoptadas por fabricantes con el objetivo de hacer efectivas las ACSC y
NSC.

El CECMED podré aplicar las siguientes medidas sanitarias de seguridad preventivas

en caso gue exista 0 se sospeche razonablemente la existencia de riesgo inminente y

grave para la salud:

a) La retencién o puesta en cuarentena de lotes del producto o todo el producto del
mercado.

b) Clausura temporal o parcial de las actividades o servicios.

El CECMED considerara el mantenimiento del estatus al registro sanitario o del
régimen de la comercializacion en caso de Riesgo aceptable en todas las condiciones
de uso y adoptara las medidas siguientes:

a) Inclusién de informacion en el etiquetado y envase.

b) Comunicacion de la informacién necesaria sobre esta introduccion o ante la
evidencia de que se han producido sospechas infundadas o la ausencia de riesgos
para la salud pablica, asi como la adopcion de medidas adicionales para prevenir los
riesgos.

c) Liberacion de lote(s) del producto del mercado o todo el producto del mercado
retenido o en cuarentena.

El CECMED podréa aplicar otras medidas sanitarias de seguridad en caso de Riesgo
inaceptable en todas las condiciones de uso.

En el caso que:

a) Resulte ser nocivo o no seguro en las condiciones normales de empleo.

b) Resulte no ser efectivo en su uso.

¢) Por cualquier otra causa que suponga un riesgo previsible para la salud o seguridad
de las personas.

d) Muestre una relacion beneficio-riesgo desfavorable.

Medidas sanitarias de seguridad:

a) Retirada parcial o total de lote(s) del mercado.

b) Destruccidn parcial o total de lotes.

¢) Retirada del producto del mercado que puede ser a solicitud del fabricante o por
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13

mandato del CECMED. Esta medida puede traer consigo la suspension o
cancelacion de la inscripcion en el registro del equipo y dispositivo médico, asi
como la del fabricante.

d) Devolucion al fabricante.

e) Devolucion para correccion, previo acuerdo con el fabricante o suministrador.

Las medidas a que se refiere este articulo seran de inmediata ejecucion, tendran un
caracter paliativo y se aplicaran sin prejuicio a las medidas sanitarias de seguridad y
de las sanciones a que haya lugar de acuerdo con las regulaciones vigentes. En caso
de la retirada, esta puede realizarse de forma inmediata o progresiva.

Impugnacion de decisiones y solucion de discrepancias

13.1 Las discrepancias que surjan motivadas por la decision final del CECMED, en la

aplicacion de la presente Resolucidn, se solucionaran conforme a lo dispuesto en la
Regulacién Quejas, reclamaciones y reconsideracion de decisiones reguladoras y otras
vigentes, en dependencia del asunto.
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1400 ANEXO I. Formulario de reportes de sospecha de equipos y dispositivos médicos falsificados,
1401 ilicitos y de promocion o publicidad inadecuada
@ MED
1402 Ministerio de Salud Pablica de Cuba
FORMULARIO DE REPORTES DE SOSPECHA DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS Pagina
MEDICOS FALSIFICADOS E ILICITOS Y DE PROMOCION O PUBLICIDAD
INDADECUADA 1de?2
1. DATOS DE LA PERSONA QUE REPORTA Fecha:
Nombre, apellidos:
Institucion a la que pertenece:
Cargo:
Direccion: Provincia:
Teléfono: Fax: Correo electronico:
2. DATOS DEL EQUIPO O DISPOSITIVO MEDICO 1 Uso Profesional [ Autoensayo
Nombre:
Lote: Fecha de vencimiento: Cantidad involucrada:
Condiciones de almacenamiento requeridas:
Aplicacion:
Fabricante: Pais: Suministrador: Pais:

Equipos u otros dispositivos asociados:

Lugar donde fue detectado: Unidades asistenciales: ~ Atencion primaria [J  Atencion Secundaria []
Distribuidor mayorista [ A traves de Internet, plataformas de redes sociales []
Aplicaciones para teléfonos inteligentes []
Eventos cientificos [

3. DATOS DE LA SOSPECHA DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS FALSIFICADOS E ILEGALES

Producto etiquetado indebidamente: Indicios, en particular en el rétulo, etiqueta y envase (primario y
secundario) [J

Alegacion a que es de origen cubano mediante uso de fotos, simbolos patrios nacionales como: bandera y el
escudo [J

Uniformidad de forma, tamafio, color: [ Marcas (numeros, leyendas, etc.): [
Concordancia con el logotipo de la compafiia [J  Roturas, grietas y rajaduras: [
Libre de cualquier tipo de agente de contaminacion L[]

Pagina 36 de 46




Alguna caracteristica diferente al original [

4. DATOS DE LA SOSPECHA DE PRACTICAS INADECUADAS DE PROMOCION Y
PUBLICIDAD DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Promocion y publicidad inadecuada destinada a: profesionales sanitarios [ publico en general []

eventos y reuniones cientificas [1  informacion proveniente de estudios cientificos [

suministro de muestras gratuitas [

materiales impresos [  materiales audiovisuales y electronicos [

Internet [ medios de difusién masiva ]

5. DESCRIPCION DETALLADA DE LA SOSPECHA: (EXPLICAR EL PROBLEMA Y LA
CONSECUENCIA OBSERVADA). ACCION INMEDIATA REALIZADA DONDE OCURRIO:

Favor declare si puede enviar muestras de fotos y del producto para la investigacion y ensayo

Descripcion:

Observaciones o comentarios: (aspectos relacionados con el equipo o dispositivo médico que considere
oportuno sefalar), por ejemplo: las condiciones en que recibi6 el producto, su conservacion u otro.

1403
1404
1405
1406
1407

La confidencialidad del que reporta y de toda la informacién obtenida se protegera en todo momento,
tanto interna como externamente. Enviar via e-mail a: centinelaeg@cecmed.cu o directamente a Calle
5ta A No. 6020 entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. C.P. 11300. Teléf.: (537)
216-4364, 216-4365. Web: www.cecmed.cu
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1408
1409
1410

1411

ANEXO I1. Formulario de reportes de incidentes y eventos adversos con dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (diagnosticadores)

© MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

FORMULARIO DE REPORTES DE INCIDENTES Y EVENTOS ADVERSOS CON
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO (DIAGNOSTICADORES). PARA
SER USADO POR USUARIOS, FABRICANTES, DISTRIBUIDORES, IMPORTADORES Yy
PACIENTES (REM-DMDIV).

1. DATOS DE LA PERSONA QUE REPORTA Fecha:

Nombre, apellidos:

Institucion a la que pertenece:

Cargo:

Direccion: Provincia:

Teléfono: Fax: Correo electrénico:

2. DATOS DEL DIAGNOSTICADOR 1 Uso Profesional [ Autoensayo
Nombre: Cadigo Referencia/ Presentacion:
Lote: Fecha de vencimiento: Cantidad involucrada:
Condiciones de almacenamiento requeridas:

Aplicacion:

Fabricante: Pais: Titular o suministrador:

Pais:

Version de las Instrucciones para el uso: (Indique el nimero o fecha edicién)
¢Estan en espafiol? [1 SI [1 NO

Equipos u otros dispositivos asociados al diagnosticador:

3. DATOS DEL INCIDENTE/EVENTO Fecha en que ocurri6:

Descripcion detallada del problema: (explicar el problema con el producto y la consecuencia observada o
probable)

Lugar donde ocurrié (especificar el nombre del lugar): [J Laboratorio Clinico [J Banco de sangre [J Servicio
transfusional

[] Otro servicio de salud [1 Comunidad
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Direccion: Provincia:
Teléfono y correo electronico:

Usuario en el momento del incidente/evento (Especificar): [ Técnico [] Licenciado [] Médico [] Paciente
] Otro
Recibio entrenamiento previo [ SI [ NO

Tipo de afectado: [ Paciente [ Usuario [J Comunidad Numero de involucrados:

Clasificacion en caso de evento: [1 Muerte [ Grave [l Moderado [J Leve [] No procede

Conoce antecedente similares con este diagnosticador?: otros lotes, laboratorios u otras provincias
involucradas en el incidente o evento: (Explique)

Accion inmediata realizada en el lugar donde ocurrio:

Observaciones o comentarios: (aspectos relacionados con el diagnosticador que considere oportuno sefialar),
por ejemplo: las condiciones en que recibio el producto cuando lleg6 al laboratorio, su conservacion u otro.

1412
1413
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1414  ANEXO I11. Proceso de gestion de riesgos desde el CECMED

1415

Identificacion de los riesgos

A 4

A

A

Evaluacion de los riesgos

A 4

Medidas de control y reduccion de riesgos

Comunicacion de riesgos
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1416  ANEXO IV. Comunicacion de decisiones reguladoras comunicacion de decisiones reguladoras

1417
No. Comunicacion: Fecha: Hora:
Fabricante: Lotes, serie, modelos: Fabricacion:
Vence:

INSTRUCCIONES

Riesgo inaceptable en todas las condiciones de uso
Riesgo inminente y grave para la salud Devolucion para correccion Si()  No ()

Retirada Si() No()
Retirada VVoluntaria del Fabricante:
Retencion Si() No() Acciones Correctivas de Seguridad de Campo (ACSC) ( ) No.

Retirada por mandato del CECMED ()

Tiempo de accion Inmediata ( )  Progresiva ()

Liberacion Si( ) No( ) Profundidad

o URGENTE Clase | Clase 11

Correccion Si( ) No () Clasificacion ) )
orientada para el

Modificacion Si( ) No () retiro: NO URGENTE Clase lll ()

Causas que originan la Medida:

Observaciones:

1418  *. Esta comunicacion se complementara con otros documentos de salida como cartas, comunicaciones de riesgo, comunicaciones de fabricantes
1419  resoluciones que amparan y complementan las decisiones reguladoras adoptadas.
1420
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1421  ANEXO V. Clases de retirada segun nivel de urgencia
NIVEL DE RETIRO 8 .
URGENCIA CLASE | E‘IJDEEAQEIE:?SOQE TIEMPO DE ACCION | PROFUNDIDAD ACCION
Una situacion en |Equipos y  dispositivos | Exige una accion Pacientes Todos los productos
la que hay una |médicos falsificados o0 | inmediata, incluso fuera de consumidores son retirados de
probabilidad ilicitos. horario, laboral .La retirada Implica contactar y inmedigto,_,segl]r! _Ia
razonable en que |serje de incidentes y eventos | S hara dentr_o de las 24 llegar hasta el 100 % comunicacion emitida
el uso de, 0 lagyersos graves. horas  posteriores a  Ia |4 o5 consumidores o | PO" & CECMED.
eXposicion @, Un Inezcla  de  productos. | NOUIficacion, — con  Un yqiario individual .
equipo 0 |Producto erréneo (etiquetado | Seguimiento. abarcando, ademas, [S€¢ adoptaran medidas
d|§595|t|vo ,|diferente a su contenido) Durante los dias y horarios |las etapas intermedias (éeEéel\g/llIJ_:lglento porareal
MedICo ~causara Defecto en el envase qU€ | no laborables se rendira la |de distribuidores determinar P ol
consecuencias I ocasiona  contaminacion | jnformacién a través de los |mayoristas y unidades cumplimiento de o
URGENTE | 9raves para la m|gr9b|olog|ca en producto Puestos de Mandos |minoristas. disolesto
salud o la muerte. |estéril y produce Provinciales de  Salud P :
complicaciones a  los Pabli Cent q En este caso los
pacientes. ublica y - LeNtros - 0€ isaryicios de efectos
Control de los

Contaminacion quimica con
potenciales ~ consecuencias
médicas graves, ejemplo
solvente organico.

Incremento de la frecuencia

de fallos, mal
funcionamiento del
producto.’ Defectos

electromagnéticos.
Defectos del software que
resultan en  operaciones
incorrectas.

Fallos en el hardware que
resultan en un potencial
riesgo para pacientes.

Distribuidores Mayoristas
al Puesto de Mando del
CECMED.

médicos revisaran los
registros en el periodo
de distribucién del
producto y se
informara a cada
servicio al que se le
envio, con el objetivo
de identificar los
pacientes en los que
se utilizd el equipo o
dispositivo médico.
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1422

ANEXO V (Continuacion)

1423
NIVEL DE RETIRO EJEMPLOS DE . .
URGENCIA CLASE 11 DEEECTOS TIEMPO DE ACCION PROFUNDIDAD ACCION
Informacion erronea o
Una situacién |ausente en el etiquetado _ o
en que el uso (textos y figuras). Unidades minoristas
de, o o Contaminacién fisica o Se contactara el 100 %
EXPOSICION &, | quimica (impurezas signifi- de los destinatarios del
Unequipoy | cativas, contaminacion cru- | _ 3 producto hasta el nivel
dispositivo zada, particulas). Exige una accion dentro de | de unidades minoristas.
médico puede ) 48 horas. El seguimiento En este caso los Todos los productos son
causar Anomalias en software. | debera hacerse cada 8 horas servicios de efectos retirados de inmediato,
consecuencias | Incremento de la frecuencia | posteriores al inicio. T édicos revisardn los segun la comunicacién
de salud de fallos del producto. Se establecerdn horarios para | o .ot o oiode  |emitida por el CECMED.
URGENTE adversas de Inc_re_n,]ento en eI,nUmero de | reportar a traves de los de distribucion del Se adoptarén medidas de
forma revision de cirugias, por Puestos de Mando - ; OP
glas, p . producto y se informara seguimiento por el
temporal o fallos mecanicos en los Provinciales de Salud a cada servicio al que se :
: ; ey @ ‘blicay C de C | : D alq CECMED para determi-
reversibles 0 | equipos y dispositivos Publica y Centros de Control || Implica Il e
: ' gt € envio. Implica llegar | nar o] cumplimiento de
donde existe . de los Distribuidores hasta el nivel previo al :
la Incumplimiento de Mayoristas al Puesto de , : lo dispuesto.
probabilidad | €specificaciones sin Mando del CECMED. cgnsunlldor qdus(;Jarlo,
de consecuencias medicas ?nierl]rgﬁsfl:suynzlib?irg;
consecuencias | 9raves. ademas, los ’
adversas ncumplimiento de distribuidores
graves parala | especificaciones de calidad mayoristas intermedios.
salud. con riesgo moderado para la
salud de la poblacion.
1424
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1425
1426

ANEXO V (Continuacion)

NIVEL DE
URGENCIA

RETIRO
CLASE 11l

EJEMPLOS DE
DEFECTOS

TIEMPO DE ACCION

PROFUNDIDAD

ACCION

NO
URGENTE

Una situacion en
que el uso de, o la
exposicion a un
equipo o
dispositivo
médico no tiene
probabilidad de
ocasionar
consecuencias
adversas para la
salud.

Informacion errénea o
ausente en el etiquetado
(NUmero de lote 0
vencimiento).

Producto mal envasado

gue contiene un equipo o

dispositivo de

determinado tamaro, cuya

etiqueta indica otro
tamario.

Requiere accion en un lapso
de 5 dias.

Unidades
minoristas

Se contactara al 100 %
de los destinatarios del
producto hasta el nivel

de unidades minoristas.

Implica llegar hasta el
nivel previo al
consumidor o usuario,
las unidades minoristas
y abarca, ademas, los
distribuidores

mayoristas intermedios.

Todos los productos son
retirados de inmediato,
segun la comunicacion
emitida por el CECMED.

Se adoptaran medidas de
seguimiento por el
CECMED para
determinar el
cumplimiento de lo
dispuesto.
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DOCUMENTO DE OPINION

DIRECTRICES PARA LA VIGILANCIA POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION DE EQUIPOS Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIRCULACION EXTERNA

En el afio 2022, la Seccion de Politicas y Asuntos Regulatorios contina trabajando para mejorar la calidad de las DDRR que elabora el
CECMED v los procesos que se siguen para ello, fortaleciendo asi la actividad de Reglamentacién mediante la implementacion de las
Buenas Préacticas Reguladoras.

En la busqueda de soluciones para elevar la contribucion de los involucrados en el proceso de elaboracion de DDRR del Sistema Regulador
de Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, le hacemos llegar este documento en el cual, de una manera simplificada puede
expresar criterios relevantes sobre las propuestas en consulta.

https://www.cecmed.cu/node/add/requladores en circulacion

Una vez que revise esta propuesta, le agradecemos que responda a dos preguntas basicas referidas a la claridad y comprension de la
propuesta, asi como que emita su criterio de conformidad sobre el texto actual. En caso de tener observaciones, le agradecemos las describa
en las lineas correspondientes.

Marque con una X en la casilla que se ajuste a su opinion:

Respuesta

Aspectos a evaluar Si No | No del todo

1 | ¢Esté escrita con claridad y permite que se interpreten los aspectos regulados?

2 | ¢Son comprensibles los derechos y obligaciones de los que deben cumplirla?

Observaciones:
Su punto de vista es importante para mejorar nuestro trabajo. Muchas gracias.

SECCION DE POLITICAS Y ASUNTOS REGULATORIOS (SPAR)
CECMED
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